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kennzeichnet, daB das Tragermaterial ein Release 
papier, em Releasefilm Oder eine Releasefolie ist 
und daB das Tragermaterial einseitig mil der wirk- 
sioffhnltigen Beschichtung versehen ist. welchc 
nach Vorzeneilung in Dosiseinheiten von dem Tra- 
germaier.al dosisweise abziehbar isi. 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1. dadurch ge- 
kennzeichnei. daB das Tragermaterial ein silicon- 
oder wachsbeschichtetes Releasepapier ist. 

3. Darreichungsform nach Anspruch I oder 2 da- 
durch gekennzeichnei, daB die wirkstoffhaltige Be- 
zeneilHsf dUrCh Stanzung in Doslseinh <;iten vor- 

4. Darreichungsform nach einem der Anspruche 1 2 
bis 3. dadurch gekennzeichnei. daB die Beschich- 
tung einen oder mehrere Arzncimittelwirkstorfe 
enthalt. 

5. Darreichungsform nach einem der Anspruche 1 
bis 4. dadurch gekennzeichnct. daB die Beschich- 2 
tung uasserlosliche Quelistoffe als polymere Film- 
bildner und gegebenenfalls Weichmacher enlhall. 

6. Darreichungsform nach einem der Anspruche I 
bis 5. dadurch gekennzeichnei. daO sie zur Viskosi- 
tatseinsiellung polymere Quellsioffe enthalt. wel- 31 
ehegleichzeitigals Haftvermittlerdienen konnen. 

7. Darreichungsform nach einem der Anspruche I 
h " * ' ' " "e Beschi 



n Schich 



:r Zu- 



rrpirh,,n OI r^™ k « I' -, _, , uiuuuiigcn wie inetnyi- und tthylzellul 

rre.chungsform nach Anspruch 7. dadurch ge- ,0 re aber Hydroxypropylzellulose Hydro 
daB elne w J*«ofrschicht zwischen oder Methylhydroxypropylzellulose ha 
uens 7wei weiteren Schicnt"" 1 



rell bevorzugl. Auch Reagentien und andere Wirkstoffe 
Z.B. SilBstoffe, werden fur eine genaue dosierte Anwen- 
dung hSufig tablettieri. Die Herstellungslechnik fiirTa 
bleuen. Dragees. Kapseln und dergleichen ist zwar weit- 
5 gehend ausgereift. doch sind eine Reihe von systembe- 
dingten Nachteilen nicht zu ubersehen. 

an Hilfsstoffen zugesetzt werden. urn zu'einer handhab- 
baren GroBe der Einzeldosis zu gelangen Weiterhin isi 
.i eine genaue Kennzeichnung emzelner Tabletten oder 
Dragees praktisch nichl moglich. Es haben sich deshalb 
Durchdruckpackungen durchgesetzt, welche eine 
Mchrzahl von Tabletten. Dragees oder auch Kapseln 
enthalten und welche mil den notwendigen Informatio- 
i nen, insbesondere dem Namen des Praparates bedruckt 
sind. Die Herstellung solcher Verpackungen erfordert 
naturgemaB einen zusatzlichen Arbeitsgang und es wer- 
den Umverpackungen in Form von Faltschachtein be- 
ndtigt. welche ein betrachtliches Leervolumen aufwei- 
sen und dadurch zusStzlich Lagerraum beanspruchen. 

1 " " ' " : - — J er Nachteil von Dragees und 

iB eine Zerteilung praktisch 
Dosis somit vorgegeben ist. 
genaue Zerteilung schw ierig. 

t.— — Tabletten mit einer Kerbe als Soll- 

bruchslelle lassen sich allenfalls teilen. wobei haufig un- 
gleichgroBe Bruchstucke entstehen. 

Es sind bereits Versuche zur Schaffung einer neuen 
Darreichungsform far die orale Verabreichung von 
30 Arzneimilteln bekanntgeworden, welche aus wirkstoff- 
haltigen Folien bestehen. GemSB der BE-PS 6 37 363 
wird em papierarliges Tragermaterial aus untoslichen 
Zellulosefasern mil einer Wirkstofflbsung getrankt bzw. 
beschichtet und eine Dosierung durch Perforation der 
35 Tragerfohe nach Art eines Briefmarkenbogens erreicht. 
Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 ist es bekannt, 
Arzneimittelwirkstoffe in Folienbildner einzuarbeiten, 
bei denen es sich vorzugsweise urn wa«-riArfi^k. v.. 
bindungen wie Methyl- und EthylzelU 



Kapseln besteht d 
unmoglich ist, die I 
Auch bei Tabletten 



angeordnei 
orption im Magen/Dar 
Weise steuern. 



Methylhydroxypropylzel 
erhaltenen wirkstoffhaltigen Folien lassen siu, Iu , 
Dosierung durch Perforation in einzelne Abschnitte auf- 
teilen. Diese Vorschlage hi ' 1 ' 



8D^hZr ««« steuern. teilen. Diese Vorschlage haben keinen Eingang in die 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch 45 Praxis gefunden und in dem neuesYen iXhLL ,? 

^ ennzeichne,. daB uber der Wirks.offschich, eine ^rzneiformenlehre" Z PH.W™ T^S~ 

^en S tr h aufgcb " ch ' ' S< - di \ de " Wirks,off '985, f.nden sie kerne Erw»hnung Dies beruhfe fch 

««n Lichl h m A,mos P harc und/oder lich darauf, daB die bislang bekanntgewordenen Vor- 

~ . . sc utzl * schliiee es nieht rrm/volirhpn Hi* «*r«^^«.- :.v._ 



11. uarreichungsform nach einem der Anspruche 1 : 
bis 10. dadurch gekennzeichnei. daB die ROckseite 
aes Tragermaterials mit die Wirkstoffzusammen- 
setzung und/oder deren Emnahme betreffenden In 
formationen bedruckbarist. 

1 2. Verfahren zur Herstellung der Arzneimitteldar- 5 
reichungsform der Anspruche 1 bis 11. dadurch ge 
kennzeichnet. daB man eine wirkstoffhaltige Zu- 
sarnmensetzug mit Hilfe von Walzen auf die nichl- 
haftend ausgerus.ete Sei.e eines Releasepapiers,ei- 
nes Keleasefilms oder einer Releasefolie aufbringu 6, 

Beschreibung 



lich darauf, daB die bislang bekanntf. 
schlage es nicht ermoglichen, die geforderte Gewi 
konstanz und gleichmaBige Wirkstoffverteilung zu er- 
reichen, welche heute gefordert werden. Die Ph Eur 
setzt zum Beispiel MaBstabe fur die Gleichformigkeit 
des Gewichtes einzeldosierter Arzneiformen. wobei 
diese dem jeweiligen Durchschnittsgewicht entspre- 
chend nach hochstzulassigen Abweichungen in % ge- 
staffelt sind. Die Forderung liegt im allgemeinen bei 
+ /- 5 bis max. 10%. Entsprechende Werte fur feste 
Arzneiformen bestehen auch hinsichtlich anderer Para- 
meter wie Zerfallzeit und Losungsgeschwindigkeit, 

Die oben erwahnten Vorschlage des Standes der 
Technik fuhren zu Produkten ungenugender Akzeptanz 



de Folie gesondert hergestellt werden muB. so daB die werden siliconisicrte Papiere welche in unterschi-dli 

Wirtschaftlichkeit des Herstellungsverfahrens nicht ge- chen Qualitaten im Handel erhaltlich sind und welche 

ge ^ en,s '-. J ,. insbesondere zur Abdeckung von selbsiklebenden Pro- 

Der Erfmdung hegt demgegeniiber die Aufgabe zu- duklen wie Pllastern. Klebebandcrn oder Hafletikcien 

1 ' 11 weidimensional !>irr< id g, »pdlh Verwendung um — Die sich aoch ,'gncicn i 

sierungsform zu schaffen, welche die genannten Nach- Wachs oder Paraffin beschichien RclcasePapiere sind 

telle nicht aufweist. sich leicht herstellen laBt und mil dagegen in der Praxis weitgehend durch die mil inerien 

groBer Flexibiluat an die Anforderungen des Marktes Siliconen beschichteten Papiere ersetzt worden Bei ei- 

undverschiedenerWirkstoffe angepaBt werden kann. nem Auftragder wirkstoffhaltigen Beschichiung auf nur 

uegenstand der trfindung ist eine Darreichungs- und 10 eine Seite der Tragerfolie reichi es aus wenn nur diese 

Dosierungsforrn fur Arzneimittelwirkstoffe. Reagentien mit einer nicht haftenden Beschich.ung versehen ist Die 

oder dergleichen in Form ernes tblienf8rmigen Trager- Rilckseile sollie dagegen vorzugswe.se so beschaffen 

ZT< 1'iT em H r w,r f ks '° f ' ha ' ,,ge : B ?-hich,ung, wo- sein. daB sie mi, lnforma,ionen^n,ersch,edl"he, A," 

Dei diese Darreichungsform dadurch gekennzeichnet ist, gut und dauerhaft bedruckbar ist 

FilmtdeTeif/^ 15 , Die M6 8 lichkeil der vorder- und ruckseiligen Be- 

ZZ^Tv ?T ° 'Z \1? d , daB d l S Tra .K erma - druckmg ist ein besonderer Vorteil der erfindungsge- 

vr«ih,n i? g Tl «'*»of,ha «gen Besch,chtung maBen Darreichungsform. Beispielsweise konnen die 

versehen ist. welche nach Vorzerteilung in Dosiseinhei- Kennzeichnung. Angaben uber d.e Inhaltsstoffe sowie 

tenvondemTragermaterialdosisweiseabziehbarisl Dosierungsangaben aufgedruckt werden Gegebenen- 

D,e erfmdungsgemaBe Darreichungsform weis, meh- » falls laBt sich sogar der ganze Inhalt eines Beipackzet- 

rere wesentncne vorteile auf: le | s rflckseitig aufdrucken mit der Folge. daB ein separa- 

n . _ , . _ ter Beipackzettel. der auch haufig verlorengeht. iiber- 

' ten aS!^ ^den vorbekann- flussig wird. Bei Arzneimiueln. welche regefmaBig g - 

ZntZ T !' nCn , Te j' f" Darm - nommen werden mtissen - beispielswe.se bei hormona- 

c^ungsformbildet. kann er die erforderlicheFesug- 25 len Contrazeptiva. kann der gesamie v---—:-'---- 

keit aufweisen, ohne die Akzeptanz Hrs Ar7n*in n .,n rn — T 



. 7 . «iie*wi«i.m wcruen. aau eine eintache tinnah- 

''dl^irvZT^uZ"^" 1 ^ u u • , n ? ekomrolle gewahrleistet ist. Da die einzelnen Dosis- 

- die wirkstoffhal ,ge Schicht kann be, hochwirk- einhei,en von dem Trager abgezogen werden. bleib, 
samen Arzneimiueln sehrdunnsein. da das Trager- dieser bis zum vollstandigen Aufbrauch des Arzneimit- 
material die mechanische Festigkeit gewahrleistet. 30 Ids erhalten und es gehen keine der aufgedruckien In- 

- m.t HHfe moderner Aufiragverfahren laBt sich formationen verloren u,gedruck,en 
th.^dieke"; rh 86 Beschic . ht " n « m " r konstanter Fur die wirkstoffhaltige Besch.chtung r.nde, vorzugs- 
Toter nze ein^hT S ° da ° d ' e erfordcrllche " «i« *»Brige Beschichtungsmasse Verwendung. 

- a Is eine Ster I s tZZlZ^T, f * * ? hysiol °* iSch iner " isl und d "™ Einzelkomponen- 
„ f *'k <™e Stenlise™ngerforieriidi ist, kann die- 35 ten fur Arzneimittel bzw. Lebensmiitel geeignet sind 
se wegen der geringen Schichtd.cke problemlos Dabei handelt es sich zum einen um wasserloslich,' 
mittels Strahlenbehandlung erreicht werden. Quellstoffe in der A rt nolvmerer FilmhilZ itf 

- der Trager laBt sich auf der Vorder- und insbe- weise GeTa.ine o?en oder Hemi^dlubsen oud 
sondere der Ruckseite mit verschiedenen Inform.- lende Oder losliche Starken VorzugsweTse werden fer 
tionen bedrucken. 40 ner Weichmacher zugeseiz, insbesondere mehrweni^ 

- aufgrund der relativ groBen Flache von bei- Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol Zu EinsTellun, 
sp.elswe,se4b,s lOcmMassen sich ausfuhrliche In- der erwunschten Viskosila de Be rhirh, Z\ 8 
formationen fur den Benutzer auf das unbeschich- welche e.wa die Konsis en eines iffiS 
d™k/„ a?erma,erial ° der aUCh "^"W^ auf " »" d «n P°'y-ere Quellstoffe Verwendung voVzugsw e 
drU ? cn A 45 Alginate. Pectine. Ch.i.ne Lecth.ne oder Polvethvfen 

- d.e Dosiseinheiten lassen sich durch entspre- glykole. Diese letzteren Stoffe kSnnen Ble.ehze,.,^ 
chende Vorzerteilung flexibel gestalten. so daB far Haftvermittler d.enen Andererseits kdnneTa h 
verschiedenen Dosiemngen (z.B. fur Erwachsene serlosliche Gumme oder Gumm, arabicum zugVeizJ 
m"!,ft. r5HU T , odukt her 8««eHt werden werden, um die Haftung der Beschichiung auf dem Tra- 

Angaben vorgenommen werden. rees , er , Farb « offc (Lebensmii.eSiarbsiof^^me 

Mi, den vorbekannten Darreichungsformen in Fo- werden" $m """ 2Ug " e ' Z ' 

^"rlZ^htl^'^T^T maB „ e Darreichun 8S f o™ 55 Coatingmassen mi, einem Wassergehalt von un »e. 

daruber hinaus den Vorteil des auBerst geringen Platz- flhr 50% und einer Viskosila, von eiwa 30 bis zu S 

bedarfes gememsam. Statt Faltschachteln kfinnen daher rP« h»h. n .1, k ' . ' M 015 zu {m>0 

w-: f ^^u^^ef " - sr^?^ 5 ^^ 
^MiisiKtdss-pS' die verschi t- —Xte^h^^w^,,^ 

wfch, von e wa 80 £ Wirks.offgehalt der ferogen Beschich- 

Knn^Kinffiim, K„„ t V »orzugsweise 100 g/m>. lung sichergestellt ist. 

» Fo,gende R ahmenreze P ,ur h a,s,chbew S hr t : 
anderen indifferenten Polymeren oder dunne Meiallfo- Gelatine 8 bis 10 g 
len. eispielsweise solche aus Aluminium. Bevorzugt Starke 3 bis 8 g 



OS 36 30 603 

]b , 2 5 6 

30 LA. emes Gla "walzen.Beschichtungsverfahrens. Die vor- 

« zugsweise auf ca. 60 bis 80°C erwarmle Beschichiungs- 

r a masse w,r tl dabei au einem ireschlossenen Anfirpo 

er Orundmaae wird der Wirkstoff gelbsi bzw. ystem auf eine beheizte Walze in diinner Schick it Ober" 

' ' " e ™endung einer Dispersion 5 tragen. Mit verzogertem Gleichlauf in bestimmien 

lei angeordnele Walze iibertragen. wobei eine Reduzie- 



(stoffhaltigi 



vbllig verzichtet werden. Gegebenenfalls 



Bei Aufbringung mehrerer Schichien, wie dies oben 
bereits beschrieben v ■■— '- 



auf di 

>form kommi insbesondere dan 

pXTSK!^ 20 wobei ggf'."je'de Bes^h"^^,,,, 

einer Folie mogl.ch und shin vol! I si " erarbe " ung Trocknungsslation durchlauft. Diese kann beispielswei- 

rerer Wirks wffe d > h h Verwendung meh- Vorgabe durchgefuhrt werden kann 

venraelirh tinri i«. ,S r * elleres """fnander 35 Die Vorzerteilung erfolgt in besonders einfacher 

2'?* erforderhchenfalls eine w.rksiofffreie ,0 Beschichrungvorzunehmen 

Wenerh.n kann durch emsprecbenden Aufbau der gen we r d en Haf.enkeuen abgezo- 

des ArfneTnfi.tk atgab f Verabreiel ""<8 » Vors.ehend wurde die Erf.ndung ,m wesentlichen im 

ie Wirk- sen sich in ders< 
bekann- chemische Reagc 
kann die Wirksioffschicht tB. 55 herstellen. 
,1 2 " e ' """""loslichen Schichten angeordnet Zur nah 
Z 1h d Verabreic h""g der Magen passiert 
I h w , orp " on ers " lm Darmtrakt erfolgt In 
~„u "a "I k ° n " en ""lerschiedliche Wirkstoffe in Beisniel 1 

.rscniedenen Sch.chten ubereinander auf die Trager- «, P 

— v^SffiZr^ ********** 



iorp^on^Magen/b^^i^^^W SZ tT'^T^..^™^ 



Gelatine 10.0 Gew.-Teile - 22,22% 

Kartoffelstarke 3,0 Gew.-Teile - 6.67% 

G J> cerm 1.5 Gew.-Teile - 333% 

Tilandioxid 0.3 Gew.-Teile - 0.67% 

o-Actyld.goxm 0,2 Gew.-Teile - 4,44% 

Wasser 30,0 Gew.-Teile - 66,67% 

. Diese ^"^'""gsmasse Wurde in einerSchich.dik- 
Ke von 90 ' g/m- mmels Walzen auf das Releasepapier 
aufgebracht. Nach dem Trocknen wies die Beschichtung u 
e.nen Restwassergehalt von 1 1,76% auf. Das Beschich- 
tungsgewich, lag bei 34 g/nV. was einem Arzneimittel- 
anie.i von 0, 4 g / m 2 entspricht. Ein Abschnitt von 2 x 2,5 
cm = 5cm'(entsprechenddenAbmessungeneiner iibli- 
chen Bnefmarke) emhalt 0.2 mg o-Acetyldigoxin. was l5 
mit dem Gehalt der handelsiiblichen Tabletten liber- 



Herstellung eines Conirazeplivum 

Zum NaBauftrag auf ein Releasepapier (einseitig sili- 
comsiertes Papier von 1 10 g/m') wurde eine Beschich- 
lungsmasse von schleimartiger Konsistenz nach folgen- 
der Rezeptur hergestellt: 

R e ! a,lne 10.00 Gew.-Teile - 22.222% 

Maisstarke 3.1 7 Gew.-Teile- 7.044% 

Glycerin 130 Gew.-Teile - 3333% j 

litand.oxid 0,30 Gew.-Teile- 0.667% 

Levonorgestrel 0.03 Gew.-Teile - 0.067% 

Wasser 30,00 Gew.-Teile - 66,663% 

Die Beschichtungsmasse wurde mitiels eines Walzen- j 
ubertragungsverfahrens mil einem Beschichtungsge- 
wicht von 45 g/m' auf das Releasepapier aufgebracht. 
Nach dern Trocknen wies die Beschichlung einen Resi- 
wassergehalt von 1 1,76% auf. Bei einem Beschichtungs- 
gewicnt von 17 g/m' betrug der Arzneimittelanteil 0.03 « 

von25 A v b Jo h m ni,t T ¥ X l < i m bZW - 2Wei 

von 2.5 x 2 cm - 1 0 cm' enthalten somit 0.03 mg Levon- 

ems e pHcn't WaS Geha " handelsQbli <*=" Dragees 



